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(Tiedonannot)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDONANNOT

EUROOPAN KOMISSIO

Yleisohjeet,
annettu 19 piivini maaliskuuta 2015,

ihmisille tarkoitetuissa Liikkeissi kiytettivid vaikuttavia aineita koskevan hyvin jakelutavan
periaatteista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2015/C 95/01)

Johdanto

Nimad yleisohjeet perustuvat direktiivin 2001/83/EY (') 47 artiklan neljinteen kohtaan.

Niissd noudatetaan samoja periaatteita kuin EudraLex-kokoelman niteen 4 osan II luvussa 17 olevissa vaikuttavien aine-
iden jakelua koskevissa yleisohjeissa ja 5. marraskuuta 2013 annetuissa ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden hyvii jakelu-
tapaa koskevissa yleisohjeissa (2).

Niissd yleisohjeissa annetaan hyvii jakelutapaa koskevia omia erillisid ohjeita ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden vaikut-
tavien aineiden maahantuojille ja jakeljjoille. Ne tdydentdvit EudraLex-kokoelman niteen 4 osan II yleisohjeissa annettuja
jakelua koskevia sddntojd, ja niitd sovelletaan myos sellaisiin vaikuttavien aineiden jakelijoihin, jotka jakelevat itse valmis-
tamiaan vaikuttavia aineita.

Kaikkiin vaikuttaviin aineisiin liittyviin valmistustoimintoihin, mukaan lukien uudelleenpakkaus, uudelleenmerkitseminen
tai osiinjakaminen, sovelletaan komission delegoitua asetusta (EU) N:o 1252/2014 (}) ja EudraLex-kokoelman niteen 4
osaa I

Vaikuttavien aineiden tuontiin sovelletaan lisdvaatimuksia direktiivin 2001/83/EY 46 b artiklan mukaisesti.

Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien aineiden jakelijoiden olisi noudatettava niitd ohjeita 21 pdivistd syyskuuta
2015 lahtien.

1 LUKU - SOVELTAMISALA

1.1  Niitd yleisohjeita sovelletaan ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissd kdytettdvien vaikuttavien aineiden jakeluun, sellai-
sina kuin vaikuttavat aineet madritellddn direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 3 a kohdassa. Kyseisen sddnnoksen
mukaan vaikuttavalla aineella tarkoitetaan kaikkia aineita tai aineseoksia, jotka on tarkoitettu kytettaviksi laakkei-
den valmistuksessa ja joista kdytettyind lddkkeen valmistukseen tulee kyseisen lddkkeen vaikuttava ainesosa, jota
kiytetddn elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi taikka sairauden syyn selvittamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(3 EUVL C 343, 23.11.2013,s. 1.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 piivind toukokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien aineiden hyvai tuotanto-
tapaa koskevista periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 337, 25.11.2014, s. 1).
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1.2 Niitd yleisohjeita sovellettaessa vaikuttavien aineiden jakelu kasittad kaikki toiminnot, jotka muodostuvat vaikutta-
vien aineiden hankkimisesta, maahantuonnista, hallussapidosta, toimittamisesta tai maastaviennistd, lukuun otta-
matta niiden valitysti.

1.3 Naiitd yleisohjeita ei sovelleta vaikuttavien aineiden vilituotteisiin.

LUKU 2 - LAATUJARJESTELMA

2.1  Vaikuttavien aineiden jakelijoiden olisi kehitettdva ja pidettivd ylld laatujirjestelmid, jossa mairitetddn vastuut,
prosessit ja riskinhallinnan periaatteet. Esimerkkejd laaturiskinhallinnan prosesseista ja sovelluksista on EudraLex-
kokoelman niteen 4 osassa III: hyviin tuotantotapaan liittyvit asiakirjat, laaturiskinhallintaa koskeva Kansainvali-
sen yhdenmukaistamiskonferenssin (ICH) ohje Q9 (ICH Q9).

2.2 Laatujdrjestelmddn on oltava osoitettu riittdvat resurssit eli patevad henkilokuntaa sekd sopivat ja riittavat tilat,
laitteet ja vilineet. Jarjestelmédn on taattava, ettd

i. vaikuttavien aineiden hankinnassa, tuonnissa, hallussapidossa, toimittamisessa tai maastaviennissa noudate-
taan vaikuttavia aineita koskevan hyvin jakelutavan vaatimuksia;

ii. johdon vastuut on madritelty selkeasti;

iii. vaikuttavat aineet toimitetaan oikeille vastaanottajilleen kohtuuajassa;
iv. tiedot kirjataan ajantasaisesti;

v. poikkeamat vahvistetuista menettelyistd dokumentoidaan ja tutkitaan;

vi. poikkeamien korjaamiseksi ja ehkdisemiseksi toteutetaan asianmukaisia korjaavia ja ennaltaehkdisevid toimen-
piteitd laaturiskinhallinnan periaatteiden mukaisesti;

vii. vaikuttavien aineiden varastointiin ja jakeluun mahdollisesti vaikuttavat muutokset arvioidaan.

2.3 Laatujdrjestelmad kehitettdessd tai muokattaessa olisi otettava huomioon jakelijan toimintojen laajuus, rakenne ja
monimutkaisuus.

LUKU 3 - HENKILOSTO

3.1  Jakelijan olisi nimettdvd kaikkiin jakelutoimintojen suorittamispaikkoihin henkild, jolla olisi oltava madritelty val-
tuutus ja vastuu varmistaa laatujirjestelmin tiytintdonpano ja yllapito. Nimetyn henkilon olisi tdytettava velvoit-
teensa henkilokohtaisesti. Nimetty henkilé voi delegoida tehtivid muttei vastuita.

3.2 Vaikuttavan aineen jakeluun osallistuvan henkiloston velvollisuudet olisi tdsmennettdva kirjallisesti. Henkilokun-
nan olisi saatava koulutusta vaikuttavien aineiden hyvin jakelutavan vaatimuksista. Heilld olisi oltava asianmukai-
nen pitevyys ja kokemus, jotta varmistetaan, ettd vaikuttavia aineita kisitellddn, varastoidaan ja jaellaan asianmu-
kaisesti.

3.3 Henkiloston olisi saatava perus- ja jatkokoulutusta, joka liittyy heiddn tehtaviinsé, perustuu kirjallisiin menettelyi-
hin ja toteutetaan kirjallisen koulutusohjelman mukaisesti.

3.4 Kaikesta koulutuksesta olisi pidettivd kirjaa, ja koulutuksen tehokkuutta olisi arvioitava ja dokumentoitava
madaraajoin.

LUKU 4 - DOKUMENTOINTI

4.1 Dokumentaatioon kuuluvat kaikki kirjalliset menettelyt, ohjeet, sopimukset, kirjaukset ja tiedot painetussa tai sih-
koisessi muodossa. Dokumentaation pitéisi olla helposti saatavissa tai haettavissa. Kaikki asiakirjat, jotka liittyvit
sithen, miten jakelija noudattaa nditd yleisohjeita, olisi asetettava saataville toimivaltaisten viranomaisten
pyynnosta.

4.2 Dokumentaation olisi riittavalld tavalla katettava jakelijan toiminnot, ja se olisi laadittava henkilokunnan ymmir-
tamalld kielelld. Siind olisi kaytettava selkedd yksiselitteistd kieltd, ja sen olisi oltava virheeton.



21.3.2015 Euroopan unionin virallinen lehti C95/3

4.3 Dokumentaatioon tehtdvit muutokset olisi allekirjoitettava ja pdivittivda. Muutokset olisi tehtdva niin, ettd alkupe-
rdinen tieto pysyy luettavissa. Muutoksen syy olisi tarpeen mukaan kirjattava.

4.4 Kaikilla tyontekijoilld olisi oltava helposti saatavillaan kaikki tehtdviensd suorittamiseen tarvittava dokumentaatio.

Menettelyt

4.5 Kirjallisissa menettelyissd olisi kuvattava jakelutoiminnot, jotka vaikuttavat vaikuttavien aineiden laatuun. Niihin
voi kuulua toimitusten vastaanotto ja tarkistaminen, varastointi, toimitilojen siivous ja kunnossapito (mukaan
lukien tuholaistorjunta), varastointiolosuhteiden kirjaaminen, paikan pdilld olevien varastojen ja kauttakuljetetta-
vien ldhetysten turvallisuus, myyntivarastosta poistaminen, palautettujen tuotteiden ksittely, takaisinvetosuunni-
telmat jne.

4.6  Laatujdrjestelmdstd vastaavan henkilon on hyviksyttavd, allekirjoitettava ja paivdttavd menettelyt.

4.7  Olisi pyrittavd kéyttimddn validoituja ja hyviksyttyja menettelyjd. Asiakirjat olisi tarkistettava sadnnollisesti ja
pidettdvi ajan tasalla. Menettelyihin olisi sovellettava versionhallintaa. Kdytossa olisi oltava jirjestelmd, jolla asia-
kirjan tarkistamisen jdlkeen estetddn korvatun version tahaton kayttod. Korvatut tai vanhentuneet menettelyt olisi
poistettava tyOpisteistd ja arkistoitava.

Tietojen kirjaaminen

4.8  Kirjausten on oltava selkeitd, ja kirjaus on tehtdvid aina kun toiminto suoritetaan ja siten, ettd kaikki merkittavat
toiminnot tai tapahtumat ovat jéljitettavissd. Kirjatut tiedot on sdilytettdvd vahintddn vuoden ajan vaikuttavan
aineen sen erdn viimeisen kdyttopdivin jilkeen, johon ne liittyvit. Niiden vaikuttavien aineiden, joille on asetettu
uudelleentestauspdivit, tiedot olisi sdilytettdvd vahintddn kolmen vuoden ajan sen jilkeen, kun erd on kokonaan
jaettu.

4.9  Kustakin ostosta ja myynnistd olisi tehtdvi kirjaus, josta kdy ilmi osto- tai toimituspdivd, vaikuttavan aineen nimi,
erdnumero, vastaanotettu tai toimitettu méairé, toimittajan ja, jos ne eivit ole sama taho, alkuperidisen valmistajan
nimi ja osoite, tai huolitsijan ja/tai vastaanottajan nimi ja osoite. Kirjausten tarkoitus on varmistaa tuotteiden alku-
perdn ja mddrdpaikan jaljitettavyys siten, ettd kaikki vaikuttavan aineen toimittajat tai vastaanottajat voidaan tun-
nistaa. Sdilytettdvin ja saatavilla olevan kirjanpidon olisi késitettdvd seuraavaa:

i. toimittajan, alkuperdisen valmistajan, huolitsijan ja/tai vastaanottajan henkil6llisyys;

ii. toimittajan, alkuperiisen valmistajan, huolitsijan ja/tai vastaanottajan osoite;

iii. ostomdardykset;

iv. konossementit, kuljetus- ja jakeluasiakirjat;

v. vastaanottoasiakirjat;

vi. vaikuttavan aineen nimi tai nimitys;

vii. valmistajan erdinumero;
viil. analyysitodistukset, myos alkuperiisen valmistajan;

ix. uudelleentestauspdivi tai viimeinen kiyttopdiva.

LUKU 5 - TILAT JA LAITTEET
5.1 Tilojen ja laitteiden on oltava soveltuvia ja riittdvid, jotta varmistetaan vaikuttavien aineiden asianmukainen varas-

tointi, suojaaminen kontaminaatiolta — esim. huumausaineet, erittdin herkistavit aineet, aineet, joilla on suuri far-
makologinen vaikutus tai jotka ovat erittdin myrkyllisid — seké jakelu. Niiden olisi oltava riittdvin suojattuja luvat-

toman paisyn estimiseksi. Valvontalaitteet, jotka ovat tarpeen vaikuttavan aineen laatuominaisuuksien takaami-
seksi, olisi kalibroitava hyviksytyn ohjelman ja sertifioitujen jaljitettavissd olevien standardien mukaisesti.
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LUKU 6 — TOIMINNOT
Tilaukset

6.1 Kun vaikuttavaa ainetta hankitaan EUthun sijoittautuneelta valmistajalta, maahantuojalta tai jakelijalta, kyseisen
valmistajan, maahantuojan tai jakelijan olisi rekisterdidyttava direktiivin 2001/83/EY 52 a artiklan mukaisesti.

Vastaanotto

6.2 Vaikuttavien aineiden vastaanottotilan olisi suojattava toimituksia vallitsevilta sddolosuhteilta purkamisen aikana.
Vastaanottotilan olisi oltava erillidn varastotilasta. Toimitukset olisi tarkastettava vastaanotettaessa sen tarkistami-
seksi, ettd

i. pakkaukset eivit ole vahingoittuneet;
ii. kaikki sinetit ovat paikoillaan ilman merkkejd kajoamisesta;

iii. asianmukaiset merkinndt, mukaan luettuna toimittajan kdytdman nimen ja sisdisen nimen yhteys, jos ne eivit
ole samat;

iv. tarvittavat tiedot, kuten analyysitodistus, ovat saatavilla; seka
v. vaikuttava aine ja ldhetys vastaavat tilausta.

6.3  Vaikuttavat aineet, joiden sinetit ovat rikki, joiden pakkaukset ovat vahingoittuneet tai joiden epdillidn mahdolli-
sesti kontaminoituneen, olisi asetettava karanteeniin joko fyysisesti tai vastaavalla sihkoiselld jirjestelmalld, ja
ongelman syy olisi tutkittava.

6.4  Vaikuttavat aineet, joiden varastointi edellyttdd erityisid toimenpiteitd, esim. huumausaineet ja tuotteet, jotka edel-
lyttavit tiettyd varastointilimpotilaa tai -kosteutta, olisi valittomasti yksiloitdva ja varastoitava kirjallisten ohjeiden
ja asiaa koskevien sdadnnosten mukaisesti.

6.5 Jos jakelija epiilee, ettd sen hankkima tai maahantuoma vaikuttava aine on viirennetty, jakelijan olisi eristettdva
se joko fyysisesti tai vastaavalla sihkoiselld jrjestelmilld ja ilmoitettava asiasta sen maan toimivaltaiselle kansalli-
selle viranomaiselle, jossa jakelija on rekisteroitynyt.

6.6  Hylityt aineet olisi yksiloitavé, tarkastettava ja asetettava karanteeniin, jotta estetddn niiden luvaton kayttd valmis-
tuksessa ja niiden jatkojakelu. Havittdmistoimia koskevien tietojen olisi oltava helposti saatavilla.

Varastointi

6.7  Vaikuttavat aineet olisi sdilytettdvd valmistajan ilmoittamissa olosuhteissa, esim. tarvittaessa valvotussa lampoti-
lassa ja kosteudessa siten, ettd viltetddn kontaminaatio ja/tai aineiden sekaantuminen. Varastointiolosuhteita olisi
seurattava, ja niistd olisi pidettdvd kirjaa. Laatujirjestelmdstd vastaavan henkilon olisi tarkistettava kirjaukset
sdannollisesti.

6.8 Jos edellytetddn erityisid varastointiolosuhteita, varastotilan olisi tdytettavd kyseiset edellytykset ja sitd olisi kaytet-
tdvd mdaritetyissa rajoissa.

6.9 Varastointitilojen pitdisi olla puhtaita, roskattomia, polyttomid ja vapaita tuholaisista. Olisi ryhdyttdva riittdviin
varotoimiin roiskumisen, rikkoutumisen, mikro-organismien ja ristikontaminaation varalta.

6.10 Kiytossd olisi oltava jirjestelmd, jolla varmistetaan varaston kierto, esim. "ensiksi vanhentuva (uudelleentestattava)
ensiksi ulos”, ja jarjestelmdn asianmukainen toiminta olisi tarkistettava sddnnollisesti ja usein. Sahkoiset varaston-
hallintajdrjestelmit olisi validoitava.

6.11 Vaikuttavat aineet, joiden viimeinen kdyttopaivd on mennyt, olisi erotettava hyviksytystd varastosta joko fyysisesti
tai vastaavalla sahkoiselld jarjestelmalld, eikd niitd pitdisi toimittaa.

6.12 Jos vaikuttavien aineiden varastointi tai kuljetus ulkoistetaan, jakelijan olisi varmistettava, ettd sopimusjakelija tun-
tee asianmukaiset varastointi- ja kuljetusolosuhteet ja noudattaa niitd. Toimeksiantajan ja sopimusjakelijan on teh-
tava kirjallinen sopimus, josta kdyvit selvisti ilmi kummankin osapuolen tehtivit. Sopimusjakelija ei saa suoritut-
taa sopimukseen perustuvia tehtdviddn alihankintana ilman toimeksiantajan kirjallista lupaa.
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Toimitukset asiakkaille

6.13 Ainoastaan direktiivin 2001/83/EY 52 a artiklan mukaisesti rekisteroityneiden vaikuttavien aineiden jakelijoiden
olisi tehtdvd EU:n sisdisid toimituksia muille jakelijoille, valmistajille tai apteekeille.

6.14 Vaikuttavat aineet olisi kuljetettava valmistajan tismentimien edellytysten mukaisesti ja tavalla, joka ei vaikuta
haitallisesti niiden laatuun. Tuotteen, erdn ja pakkauksen tunnistetiedot on pidettivd kunnossa koko ajan. Kaikkien
alkuperiisten pakkausmerkintdjen on oltava luettavissa.

6.15 Olisi otettava kidyttoon jarjestelmd, jonka avulla vaikuttavan aineen kunkin erdn jakelu voidaan helposti tunnistaa,
jotta sen takaisinveto on mahdollinen.

Tiedon vilitys

6.16 Jakelijan olisi ilmoitettava asianomaisille asiakkaille kaikki tietoonsa tulleet seikat tai tapahtumat, jotka voivat
aiheuttaa toimitusten keskeytymisen.

6.17 Jakelijoiden olisi vélitettavd kaikki vaikuttavan aineen valmistajalta saamansa tuotteen laatua tai sddntelyd koskevat
tiedot asiakkaalle ja asiakkaalta vaikuttavan aineen valmistajalle.

6.18 Jakelijan, joka toimittaa vaikuttavan aineen asiakkaalle, olisi ilmoitettava vaikuttavan aineen alkuperidisen valmista-
jan nimi ja osoite sekd toimitettujen erien numerot. Asiakkaalle olisi toimitettava kopio valmistajan alkuperaisestd
analyysitodistuksesta.

6.19 Jakelijan olisi annettava vaikuttavan aineen alkuperiisen valmistajan tiedot pyynndstd myds toimivaltaisille viran-
omaisille. Alkuperdinen valmistaja voi vastata toimivaltaiselle viranomaiselle suoraan tai valtuutettujen edusta-
jiensa vilitykselld. (Tdssd asiayhteydessd 'valtuutetuilla’ tarkoitetaan valmistajan valtuuttamia.)

6.20 Analyysitodistuksia koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan EudraLex-kokoelman niteen 4 osan I jaksossa 11.4.

LUKU 7 - PALAUTUKSET, VALITUKSET JA TAKAISINVEDOT
Palautukset

7.1  Palautetut vaikuttavat aineet on merkittivd palautetuiksi aineiksi ja asetettava karanteeniin, kunnes tutkimus on
tehty.

7.2 Jakelijan hallusta poistuneet vaikuttavat aineet saa palauttaa myyntivarastoon vain siind tapauksessa, ettd kaikki

seuraavat edellytykset tdyttyvit:

i. vaikuttava aine on avaamattomassa alkuperdispakkauksessa tai -pakkauksissa, ja kaikki alkuperdiset turvasine-
tit ovat paikoillaan ja hyvissd kunnossa;

ii. on osoitettu, ettd vaikuttavaa ainetta on varastoitu ja kasitelty asianmukaisissa olosuhteissa. Tdstd olisi oltava
saatavilla asiakkaan toimittamat kirjalliset tiedot;

iii. jaljelld oleva kdyttaika on hyviksyttivi;

iv. asianmukaisesti koulutettu ja valtuutettu henkil6 on tarkastanut ja arvioinut vaikuttavan aineen;

v. tietoja ei ole kadonnut, ja jiljitettdvyys on aukoton.

Tassd arvioinnissa olisi otettava huomioon vaikuttavan aineen luonne, mahdolliset erityiset varastointiedellytykset
ja toimituksesta kulunut aika. Tarvittaessa ja mikili on minkédnlaista aihetta epdilld palautetun vaikuttavan aineen
laatua, valmistajalta olisi pyydettivd neuvoja.



C95/6 Euroopan unionin virallinen lehti 21.3.2015

7.3 Palautetuista vaikuttavista aineista olisi pidettdvd kirjaa. Kutakin palautusta koskevan dokumentaation olisi
sisallettava

i. vaikuttavat aineet palauttavan vastaanottajan nimi ja osoite;

ii. vaikuttavan aineen nimi tai nimitys, vaikuttavan aineen erdn numero ja palautettu mééra;
iii. palauttamisen syy;
iv. palautetun vaikuttavan aineen kiytt tai havittdminen ja tiedot suoritetusta arvioinnista.

7.4 Ainoastaan asianmukaisesti koulutetun ja valtuutetun henkilokunnan olisi vapautettava vaikuttavat aineet varas-
toon palauttamista varten. Myyntivarastoon palautetut vaikuttavat aineet olisi sijoitettava niin, ettd varastokierto
toimii tehokkaasti.

Valitukset ja takaisinvedot

7.5  Kaikki valitukset, sekd suullisesti ettd kirjallisesti saadut, olisi kirjattava ja tutkittava kirjallisen menettelyn mukai-
sesti. Vaikuttavan aineen laatua koskevan valituksen tapauksessa jakelijan olisi tarkasteltava valitusta uudelleen vai-
kuttavan aineen alkuperiisen valmistajan kanssa sen madrittamiseksi, olisiko kdynnistettdva lisitoimia joko mui-
den kyseistd vaikuttavaa ainetta mahdollisesti vastaanottaneiden asiakkaiden kanssa tai toimivaltaisen viranomai-

sen kanssa tai kummankin tahon kanssa. Asianmukaisen osapuolen olisi suoritettava ja dokumentoitava valituk-
sen syyta selvittava tutkimus.

7.6  Valitusta koskevien tietojen on sisillettavd

i. valituksen tekijan nimi ja osoite;
ii. valituksen jdttdvin henkilon nimi, tarvittaessa tehtdvinimike ja puhelinnumero;

iii. valituksen kohde, mukaan lukien vaikuttavan aineen nimi ja erinumero;
iv. valituksen vastaanottopiivi;
v. ensi vaiheessa toteutetut toimet, mukaan lukien toteutuspdivit ja toimen toteuttavan henkilon henkildllisyys;
vi. mahdolliset jatkotoimet;

vii. valituksen tekijalle annettu vastaus, mukaan lukien vastauksen lahettimispaivé;

viil. vaikuttavan aineen erdd koskeva lopullinen pditos.

7.7 Valituksia koskevat tiedot olisi sdilytettdva, jotta voidaan arvioida kehityssuuntauksia, tuotteisiin liittyvien valitus-
ten madrid ja niiden vakavuutta ja siten toteuttaa lisdtoimia ja tarvittaessa valittomid korjaavia toimenpiteitd. Vali-
tuksia koskevat tiedot olisi asetettava saataville toimivaltaisten viranomaisten tekemien tarkastusten aikana.

7.8  Jos valitus osoitetaan vaikuttavan aineen alkuperdiselle valmistajalle, jakelijan sdilyttimien tietojen olisi sisillettiva
kaikki vaikuttavan aineen alkuperdiseltd valmistajalta saadut vastaukset, mukaan luettuina pdivimaéira ja annetut
tiedot.

7.9  Vakavassa tai mahdollisesti hengenvaarallisessa tilanteessa, paikallisille, kansallisille jajtai kansainvilisille viran-
omaisille olisi ilmoitettava, ja niiltd olisi pyydettivd neuvoja.

7.10 Kiytossd olisi oltava kirjallinen menettely, jossa madritetddn olosuhteet, joissa vaikuttavan aineen takaisinvetoa
olisi harkittava.
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7.11 Takaisinvetomenettelyssd olisi médritettdvd, kenen olisi oltava mukana tietojen arvioinnissa, miten takaisinveto
aloitetaan, kenelle takaisinvedosta olisi ilmoitettava ja miten takaisinvedettyjd aineita olisi kisiteltdvd. Nimetyn
henkilon (ks. kohta 3.1) olisi osallistuttava takaisinvetoihin.

LUKU 8 - SISAISET TARKASTUKSET

8.1 Jakelijan olisi suoritettava ja dokumentoitava sisdisid tarkastuksia ndiden yleisohjeiden tdytint6onpanon ja noudat-
tamisen seuraamiseksi. Sddnnolliset sisdiset tarkastukset olisi suoritettava hyviksytyn aikataulun mukaisesti.
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LIITE

Niissd yleisohjeissa kiytettivi sanasto

Termi Mairitelma

Era Tietty madrd ainetta, joka on tuotettu prosessissa tai sarjassa prosesseja
niin, ettd sen odotetaan olevan homogeenista méaritetyissd rajoissa. Jat-
kuvan valmistuksen tapauksessa erd voi vastata mdidriteltyd osuutta
tuotannosta. Erin koko voidaan mddritelld joko kiintednd méddrdni tai
tietyn ajanjakson aikana tuotettuna madrina.

Erdnumero Ainutlaatuinen numero-, kirjain- jaftai merkkiyhdistelmi, joka yksil6i
erdn ja jonka perusteella voidaan méirittdd tuotannon ja jakelun
vaiheet.

Vaikuttavien aineiden valitys Kaikki toiminnot, jotka liittyvit vaikuttavien aineiden myymiseen tai

ostamiseen, joihin ei kuulu fyysisti kisittelyd ja jotka muodostuvat itse-
ndisesti ja toisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon puolesta
kéytavistd neuvotteluista.

Kalibrointi Osoitus siitd, ettd tietty viline tai laite tuottaa tuloksia mdairatyissd
rajoissa verrattuna viitestandardin tai jdljitettdvissd olevan standardin
tuottamiin tuloksiin asianmukaisissa mittausrajoissa.

Vastaanottaja Henkild, jolle lihetys toimitetaan joko maitse, meritse tai ilmateitse.

Kontaminaatio Ei-toivottujen kemiallisten tai mikrobiologisten tai vierasta ainetta ole-
vien epdpuhtauksien ilmaantuminen raaka-aineeseen, vilituotteeseen tai
vaikuttavaan aineeseen taikka niiden pinnalle tuotannon, ndytteenoton,
pakkaamisen tai uudelleenpakkaamisen, varastoinnin tai kuljetuksen
aikana.

Vaikuttavien aineiden jakelu Kaikki toiminnot, jotka muodostuvat vaikuttavien aineiden hankkimi-
sesta, maahantuonnista, hallussapidosta, toimittamisesta tai maastavien-
nistd, lukuun ottamatta vilitysta.

Poikkeama Hyviksytystd ohjeesta tai vakiintuneesta standardista poikkeaminen.

Viimeinen kiyttopdivd Vaikuttavan aineen pakkaukseen/merkintoihin merkitty paivimaara,
joka ilmoittaa ajanjakson, jonka vaikuttavan aineen odotetaan pysyvin
kayttoajalle vahvistettujen eritelmien mukaisena, jos se on varastoitu
madritellyissd olosuhteissa, ja jonka jilkeen sitd ei pitéisi kdyttaa.

Vidrennetty vaikuttava aine Vaikuttavat aine, josta esitetddn véddrin

a) tunnistetiedot, mukaan lukien pakkaus ja pakkausmerkinnit, nimi
tai koostumus minki tahansa sen ainesosan osalta sekd niiden aine-
sosien vahvuus;

b) alkuperd, mukaan lukien valmistaja, valmistusmaa, alkuperdmaa; tai

¢) tuotehistoria, mukaan lukien kiytettyihin jakelukanaviin liittyvat kir-
jaukset ja asiakirjat.

Hallussapito Vaikuttavien aineiden varastointi.

Menettely Dokumentoitu kuvaus vaikuttavan aineen jakeluun liittyvistd suo-
raan tai vilillisesti toteutettavista toiminnoista, varotoimenpiteistd ja
toimenpiteistd.
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Termi Madritelma

Hankkiminen Vaikuttavien aineiden hankkiminen tai ostaminen valmistajilta, maa-
hantuojilta tai toisilta jakelijoilta.

Laaturiskinhallinta Systemaattinen prosessi, jolla arvioidaan, valvotaan, ilmoitetaan ja tar-
kastellaan vaikuttavan aineen laatuun liittyvid riskejd tuotteen elinkaa-
ren aikana.

Laatujdrjestelma Kaikki sellaisen jarjestelmin osatekijdt, jolla pannaan tiytinto6n laatu-

politiikka ja varmistetaan laatutavoitteiden toteutuminen (ICH Q9).

Karanteeni Fyysisesti tai muulla tehokkaalla tavalla eristettyjen aineiden status, kun-
nes on tehty paatos myohemmastd hyvaksymisesta tai hylkdamisesta.

Uudelleentestauspaiva Piivid, jona aine olisi testattava uudelleen sen varmistamiseksi, ettd se
soveltuu edelleen kaytettaviksi.

Toimittaminen Kaikki toiminta, joka liittyy vaikuttavien aineiden toimittamiseen, myy-
miseen tai lahjoittamiseen jakelijoille, proviisoreille tai lddkkeiden
valmistajille.

Allekirjoitus Tietyn toimen tai tarkastelun suorittaneen henkilén merkintd. Tami

merkintd voi olla nimikirjaimet, tdydellinen késinkirjoitettu nimikirjoi-
tus, henkilokohtainen leima tai oikeaksi todistettu ja varmennettu sih-
koinen allekirjoitus.

Kuljetus (kuljettaminen) Vaikuttavien aineiden siirtdiminen paikasta toiseen varastoimatta niitd
perusteettoman mittaiseksi ajaksi

Validointi Dokumentoitu ohjelma, joka antaa vahvat vakuudet siitd, ettd tietty
prosessi, menetelmad tai jirjestelmd tuottaa johdonmukaisesti ennalta
madritetyt hyviksymiskriteerit tayttavin tuloksen.
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